CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Orabloc, (40 mg + 0,01 mg)/ml, roztwdr do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku oraz 0,01 mg adrenaliny
(epinefryny) w postaci adrenaliny winianu.

Jeden wktad o pojemnosci 1,8 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 72 mg artykainy chlorowodorku oraz
0,018 adrenaliny (epinefryny) w postaci adrenaliny winianu.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Zawiera 0,5 mg/ml pirosiarczynu sodu (E223).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan.

Przejrzysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.
pH roztworu waha si¢ od 3,0 do 4,5.
Osmolarno$¢: 270 mOsm/KG

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Orabloc jest wskazany u pacjentow dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 4 lat, oraz oséb starszych
w celu miejscowego znieczulenia (znieczulenie nasickowe oraz zniesienie napigcia mig¢$ni) w stomatologii.

- chirurgia kosci 1 blon $luzowych wymagajaca ograniczenia przeptywu krwi,
- chirurgia miazgi zeba (amputacja i ekstyrpacja),

- ekstrakcja ztamanych zebow (osteotomia),

- dlugotrwate interwencje chirurgiczne,

- osteosynteza przezskorna,

- cystektomia,

- interwencje Sluzowkowo-dziastowe,

- apikoektomia (resekcja wierzchotka korzenia zebowego).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

W przypadku prostych ekstrakcji zebow gérnych bez obecnosci stanu zapalnego wystarcza zazwyczaj
iniekcja od strony przedsionka jamy ustnej 1,8 ml roztworu na zab. W pojedynczych przypadkach w celu
uzyskania catkowitego znieczulenia moze by¢ konieczna dodatkowa iniekcja 1-1,8 ml roztworu od strony
przedsionka jamy ustnej. Bolesna iniekcja od strony podniebiennej nie jest zwykle konieczna.

W przypadku nacinania lub zszywania tkanek podniebienia wystarczajace jest wykonanie iniekcji

o0 objetosci ok. 0,1 ml roztworu na wktucie.



W razie konieczno$ci wykonania mnogich ekstrakceji przylegtych zebow, w wigkszosci przypadkoéw mozliwe
jest zmniegjszenie liczby wymaganych iniekcji od strony przedsionka jamy ustne;j.

W przypadku prostych ekstrakcji dolnych przedtrzonowcow bez obecnosci stanu zapalnego, wystarcza
zazwyczaj iniekcja 1,8 ml roztworu na zab. Jezeli nie uzyskano catkowitego znieczulenia zaleca si¢
wykonanie dodatkowej iniekcji 1-1,8 ml roztworu od strony przedsionka jamy ustnej. Jesli powyzsze
procedury nie dajg catkowitego znieczulenia, wskazane jest wykonanie iniekcji do otworu
zuchwowego.

We wszystkich zabiegach chirurgicznych zaleca si¢ indywidualne dostosowywanie dawki produktu
leczniczego Orabloc w zalezno$ci od zlozonosci zabiegu i czasu jego trwania.

U dorostych maksymalna dawka artykainy wynosi 7 mg na kilogram masy ciata. W przypadku znieczulenia
nasickowego dawki do 500 mg (co odpowiada 12,5 ml roztworu do wstrzykiwan) byty dobrze tolerowane.

Pacjenci w podesztym wieku oraz z pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci wgtroby i nerek

U pacjentéw w podesztym wieku oraz pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek
stezenie artykainy w osoczu moze ulec podwyzszeniu. U 0sob tych zaleca si¢ zastosowanie najmniejszej
dawki potrzebnej do uzyskania catkowitego znieczulenia.

Dzieci i mlodziez

U dzieci i mtodziezy zalecane jest stosowanie najmniejszej dawki produktu Orabloc potrzebnej do uzyskania
odpowiedniego znieczulenia; objetos¢ iniekcji powinna by¢ indywidualnie dostosowana do wieku i masy
ciata dziecka i osoby mtodociane;j.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 5 mg artykainy na kilogram masy ciata.

Produktu nie badano u dzieci ponizej pierwszego roku zycia.

Sposéb podawania

Do stosowania wytacznie w znieczuleniach w stomatologii.

W celu uniknig¢cia podania produktu do naczynia krwiono$nego, przed wstrzyknigciem zaleca si¢ wykonanie
aspiracji w dwdch etapach, np. po obrocie igly 0 90°, lub jeszcze lepiej o 180°.

W wigkszo$ci przypadkow mozna unikna¢ ci¢zszych reakcji ogdlnych zwigzanych z przypadkowym
wstrzyknieciem do naczynia krwiono$nego poprzez zastosowanie odpowiedniej techniki iniekcji: po
wykonaniu aspiracji nalezy powoli wstrzykna¢ 0,1 — 0,2 ml roztworu, a pozostatg czes¢ — rowniez powoli

i nie wezesniej niz po uptywie 20 — 30 sekund.

Aby unikng¢ ryzyka zakazenia (np. wirusem zapalenia watroby) strzykawki i igly wykorzystywane do
sporzadzania roztworu zawsze powinny by¢ nowe i jatowe.

Do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang ilo$¢ roztworu nalezy zutylizowac.
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego, jesli jest metny lub ma zmieniong barwe.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w punkcie
6.1.

Z uwagi na zawarto$¢ artykainy, produktu Orabloc nie nalezy stosowac¢ w nastgpujacych przypadkach:
- nadwrazliwo$¢ na inne $rodki znieczulajace miejscowo z grupy amidow,



- cigzkie zaburzenia czynnosci wezta zatokowego i przewodzenia (np. blok przedsionkowo-komorowy
drugiego i trzeciego stopnia, znaczna bradykardia),

- ostra niewyréwnana niewydolnos¢ serca (ostra zastoinowa niewydolnos$¢ serca),

- cigzkie niedocisnienie,

- u dzieci ponizej 4 roku zycia.

Z uwagi na zawarto$¢ adrenaliny produktu leczniczego Orabloc nie nalezy stosowac w nast¢pujacych

przypadkach:

- znieczulenie zakonczen nerwowych,

- pacjenci z jaskre z waskim katem przesaczania,

- pacjenci z nadczynnoscig tarczycy,

- pacjenci z napadowym czestoskurczem lub migotaniem przedsionkéw z szybka akcja serca,

- pacjenci po niedawno przebytym zawale mi¢$nia sercowego (3 do 6 miesigcy),

- pacjenci po niedawno przebytym (3 miesigce) zabiegu wszczepienia pomostow aortalno-wiencowych
(by-passow),

- pacjenci, u ktérych jednoczesénie stosuje si¢ nieselektywne beta-adrenolityki (np. propranolol) —
ryzyko wystapienia przetomu nadci$nieniowego lub cigzkiej bradykardii,

- pacjenci z guzem chromochtonnym,

- pacjenci z ci¢zkim nadcisnieniem,

- jednoczesne stosowanie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych lub inhibitorow MAO,
poniewaz leki te mogg nasila¢ dziatania sercowo-naczyniowe adrenaliny. Dziatanie to moze to
utrzymywac si¢ do 14 dni od zakonczenia leczenia inhibitorami MAO.

Podawanie droga dozylng jest przeciwwskazane.

Produktu leczniczego Orabloc nie wolno stosowac u 0s6b chorych na astme oskrzelowa z nadwrazliwo$cia
na siarczyny. U 0s06b tych produkt Orabloc moze spowodowac ostrg reakcje alergiczng z objawami
anafilaksji, takimi, jak skurcz oskrzeli.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U o0s6b z niedoborem cholinoesterazy produkt Orabloc nalezy stosowac tylko w przypadkach istotnych
wskazan, poniewaz jego dziatanie moze ulec wydluzeniu lub by¢ intensywniejsze.

W ponizszych przypadkach nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania produktu
leczniczego Orabloc:

- zaburzenia krzepniecia krwi,

- ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

- jednoczesne stosowanie halogenowych anestetykow wziewnych (patrz punkt 4.5),

- padaczka w wywiadzie (patrz punkt 4.8)

Ze wzgledu na mniejsza zawarto$¢ adrenaliny nalezy stosowac produkt leczniczy Orabloc

40 mg/ml + 0,005 mg/ml zamiast Orabloc 40 mg/ml + 0, 01 mg/ml u pacjentow:
z chorobami sercowo-naczyniowymi (np. niewydolnos$¢ serca, choroba niedokrwienna serca, dtawica
piersiowa, zawal mig$nia sercowego w wywiadzie, zaburzenia rytmu serca, nadci$nienie tetnicze),

- z miazdzyca,

- z zaburzeniami krazenia mozgowego, udarem mozgu w wywiadzie,

- z przewleklym zapaleniem oskrzeli, rozedma phuc,

- z cukrzyca,

- z cigzkimi zaburzeniami lekowymi.

Nie zaleca si¢ wykonywania iniekcji w miejsca objete stanem zapalnym (zwigkszony wychwyt produktu
leczniczego Orabloc oraz jego zmniejszona skutecznosé).

Przed zastosowaniem produktu nalezy zebra¢ od pacjenta wywiad dotyczacy przebytych chordb
i stosowanego leczenia. Nalezy rowniez utrzymywac z pacjentem kontakt stowny a w przypadku
wystepowania ryzyka uczulenia wykona¢ probng iniekcje z zastosowaniem 5 lub 10% przewidzianej dawki.



W celu uniknigcia dziatan niepozadanych nalezy:

- wybiera¢ mozliwie najmniejszg dawke,

- przed wstrzyknieciem roztworu zastosowac¢ dwuetapowa aspiracje (w celu unikniecia przypadkowego
podania roztworu do naczynia krwionosnego).

Powinny by¢ dostgpne urzadzenia i leki niezbgdne do kontroli oraz do resuscytacji (tlen, leki
przeciwdrgawkowe, jak benzodiazepiny lub barbiturany, srodki zwiotczajace migsnie, atropina
1 wazopresyna lub adrenalina w razie silnych reakcji alergicznych lub anafilaktycznych).

Zaleca sig, aby pacjent powstrzymywat si¢ od przyjmowania pokarmow az do ustgpienia znieczulenia.

Dzieci i mtodziez
Opiekunowie matych dzieci powinni by¢ $wiadomi ryzyka wystapienia przypadkowych urazow tkanek
migkkich na skutek ugryzienia z powodu ich przedtuzonego zdretwienia.

Ten produkt leczniczy zawiera pirosiarczyn sodu (E223), ktory niekiedy moze powodowacé cigzkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, to znaczy, lek uznaje si¢ za “wolny
od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Potgczenia roznych $rodkow znieczulajgcych moga wywiera¢ dodatkowe dziatanie na uktad sercowo-
naczyniowy oraz na o§rodkowy uktad nerwowy (CNS).

Dziatanie sympatykomimetykow (takich jak adrenalina) zwigkszajacych cisnienie t¢tnicze krwi moze ulec
wzmocnieniu przy jednoczesnym stosowaniu trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych lub
inhibitoréw MAO, w zwigzku z czym ich istnieje przeciwwskazanie do ich stosowania (patrz punkt 4.3).

W celu uzyskania informacji dotyczacych jednoczesnego stosowania nieselektywnych beta-adrenolitykow
patrz punkt 4.3.

Adrenalina moze hamowac uwalnianie insuliny z trzustki, ostabiajac dziatanie doustnych lekow
przeciwcukrzycowych.

Niektore wziewne $rodki znieczulajace (jak halotan) moga zwigksza¢ wrazliwo$¢ migsnia sercowego na
aminy katecholowe i w zwigzku z tym powodowaé zaburzenia rytmu serca po podaniu produktu leczniczego
Orabloc.

Fenotiazyny moga wptywac na wzrost cisnienia krwi spowodowany dzialaniem epinefryny. Dlatego nalezy
unika¢ ich jednoczesnego stosowania. Jesli jednoczesne przyjmowanie fenotiazyn jest niezbedne pacjenci
powinni pozostawaé pod stala kontrola.

Nalezy pamigtac, ze u pacjentow stosujacych leczenie przeciwzakrzepowe (np. heparyng lub kwas
acetylosalicylowy) wystepuje zwigkszona tendencja do krwawien, a przypadkowe wstrzyknigcie produktu do
naczynia krwionosnego moze spowodowac¢ powazne krwawienie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak doswiadczenia dotyczacego stosowania artykainy u kobiet w cigzy, z wyjatkiem kobiet podczas
porodu. Badania na zwierzgtach nie wskazuja, by artykaina miata bezposredni lub posredni szkodliwy
wplyw na ciaze, rozwoj zarodka i ptodu, pordd oraz rozwdj pourodzeniowy. Wykazaty one jednak, ze
adrenalina w dawkach wyzszych od maksymalnej zalecanej dawki ma toksyczne dziatanie na rozrodczo$é¢
(patrz punkt 5.3).



Adrenalina i artykaina przechodzg przez bariere tozyskowa, cho¢ w przypadku artykainy zachodzi

to w mniejszym stopniu niz w przypadku innych $rodkéw znieczulajacych miejscowo. Stezenie artykainy
w surowicy krwi noworodkow wynosito ok. 30% stezenia w surowicy krwi matki. W przypadku
omytkowego podania produktu do naczynia krwiono$nego u matki, adrenalina moze zmniejszy¢ maciczny
przepltyw krwi. Produkt leczniczy Orabloc mozna stosowaé w okresie cigzy jedynie po doktadnej analizie
stosunku korzys$ci do ryzyka.

Z uwagi na mniejsza zawartos¢ adrenaliny, zaleca si¢ stosowanie produktu leczniczego Orabloc,40 mg/ml +
0,005 mg/ml, zamiast produktu Orabloc 40 mg/ml + 0,01 mg/ml.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na szybki spadek st¢zenia w surowicy krwi oraz szybkg eliminacje, w mleku nie wystepuja
klinicznie znaczace ilo$ci artykainy. Adrenalina przenika do mleka, ale jej okres poltrwania jest krotki.

W przypadku krotkotrwatego stosowania produktu, przerywanie karmienia piersig zwykle nie jest konieczne.

Ptodnosé

Badania na zwierzgtach z zastosowaniem artykainy 40 mg/ml + oraz adrenaliny 0,01 mg/ml nie wykazaly
ich wplywu na ptodnos$¢ (patrz punkt 5.3). Ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych dotyczacych ludzkiej
ptodnosci jest mato prawdopodobne podczas stosowania dawek leczniczych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Po zastosowaniu produktu leczniczego Orabloc lekarz stomatolog powinien indywidualnie zdecydowac,
kiedy pacjent jest ponownie w stanie kierowac¢ pojazdem lub obstugiwac¢ urzadzenia mechaniczne.

Obawa oraz stres zwigzany z zabiegiem moga wptywaé na sprawno$¢ pacjenta, jednak odpowiednie testy nie
wykazaty dostrzegalnego uposledzenia zdolnosci prowadzenia pojazdéw po znieczuleniu
z zastosowaniem artykainy.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (=1/100 to <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1.000 to <1/100)

Rzadko (=1/10 000 to <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (czegsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czestos¢ nieznana: Alergie lub reakcje nadwrazliwosci typu alergicznego. Moga si¢ one przejawiac

w postaci obrzeku i (lub) stanu zapalnego w miejscu wstrzyknigcia lub moga wystepowaé niezaleznie

od miejsca wstrzykniecia w postaci zaczerwienienia skory, $wiadu, zapalenia spojowek, niezytu nosa,
obrzeku twarzy (obrzek naczynioruchowy) z obrzgkiem gornej i (lub) dolnej wargi i (lub) policzkow,
obrzeku glosni z uczuciem $ciskania w gardle oraz trudnosciami w potykaniu, pokrzywki, a takze trudnos$ci
w oddychaniu, ktére mogg przej$¢ we wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto: parestezja, hipoestezja, bole glowy — prawdopodobnie jako skutek zawartosci adrenaliny

w produkcie;

Niezbyt czesto: zawroty glowy;

Czestos¢ nieznana:

- Moga wystepowac reakcje osrodkowego uktadu nerwowego zwigzane z dawka (w szczegdlnosci

w przypadku bardzo wysokich dawek Iub przypadkowego wstrzykniecia do naczynia
krwionosnego): pobudzenie, nerwowo$¢ zamroczenie przechodzace czasem w utrate przytomnosci,




$pigczka, zaburzenia oddychania prowadzace niekiedy do w zatrzymanie oddechu, drzenia
migsniowe 1 kurcze migsniowe, uogoélnione drgawki.

- Uszkodzenia nerwow (np. porazenie nerwu twarzowego) oraz zmniejszenie wrazliwosci smakowej
nie sg specyficzne dla artykainy. Wystapienie takich reakcji jest jednak mozliwe podczas zabiegéw
stomatologicznych, ze wzglgdu na przebieg nerwow w obszarze wykonywania wstrzyknigcia lub
nieprawidtowa technike wstrzykniecia.

Zaburzenia oka
Czgsto$¢ nieznana: przejsciowe zaburzenia widzenia (zamazane widzenie, utrata widzenia, podwojne
widzenie) wystepujace podczas lub wkrétce po iniekcji srodka znieczulajacego miejscowo w obszarze

glowy.

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto: czestoskurcz

Czestos¢ nieznana: zaburzenia rytmu serca, wzrost ci$nienia tgtniczego krwi, hipotensja, bradykardia,
niewydolno$¢ serca oraz wstrzas (mogacy zagrazaé zyciu).

Zaburzenia drég oddechowych, klatki piersiowej oraz Srédpiersia
Czegstos¢ nieznana: zaburzenia oddychania (przyspieszony oddech, spowolnienie oddechu), ktore moga
prowadzi¢ do bezdechu.

Zaburzenia uktadu pokarmowego
Czgsto: nudnos$ci, wymioty.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czestos¢ nieznana: przypadkowe wstrzyknigcie do naczynia krwiono$nego mogace prowadzi¢ do powstania
obszarow niedokrwienia w miejscu wstrzykniecia, czasem przechodzacych w martwice tkanki (patrz
rowniez punkt 4.2).

Ze wzgledu na zawartos¢ pirosiarczynu sodu produkt moze wywolywacé reakcje nadwrazliwos$ci, szczegdlnie
u pacjentow z astmag oskrzelowa. Reakcje te moga mie¢ posta¢ wymiotow, biegunki, Swistow, ostrych
napadow astmy, zaburzen przytomnosci lub wstrzasu.

Drzieci i mlodziez:

W opublikowanych badaniach profil bezpieczenstwa dzieci w wieku od 4 do 18 lat byt zblizony do tego

u dorostych. Jednak, z powodu przedtuzonego znieczulenia tkanek migckkich obserwowano w tej grupie
czestsze wystepowanie przypadkowych urazow tkanek migkkich (do 16% dzieci) zwtaszcza w wieku od

3 do 7 lat. W badaniu retrospektywnym obejmujacym 211 dzieci w wieku od 1 roku do 4 lat, u ktorych
leczenie stomatologiczne prowadzono z zastosowaniem 4,2 ml 4% artykainy z 0,005 mg/ml lub 0,01 mg/ml
adrenaliny, nie odnotowano dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

a) Objawy przedawkowania

Pobudzenie OUN: niepokdj, lek, splatanie, poglebienie oddechu, cz¢stoskurcz, wzrost ci$nienia tetniczego
krwi wraz z zaczerwienieniem skory twarzy, nudno$ciami, wymiotami, drzeniem, skurczami, toniczno-
klonicznymi napadami drgawek.

Depresja OUN: zawroty glowy, uposledzenie stuchu, utrata zdolno$ci méwienia, utrata przytomnosci, atonia
mig$niowa, porazenie naczynioruchowe (ostabienie, blados¢), dusznos¢, zgon z powodu porazenia uktadu
nerwowego.

Depresja uktadu sercowo-naczyniowego: bradykardia, zaburzenia rytmu serca, migotanie komor, spadek
ci$nienia t¢tniczego krwi, sinica, zatrzymanie akcji serca.

b) Srodki zaradcze oraz antidotum

W przypadku pojawienia si¢ pierwszych oznak dziatan niepozadanych lub objawow zatrucia, np. zawrotow
glowy, niepokoju ruchowego lub stuporu, nalezy przerwaé¢ wykonywanie iniekcji i utozy¢ pacjenta w pozycji
poziomej. Nalezy zabezpieczy¢ droznos$¢ drog oddechowych pacjenta oraz monitorowacé tetno oraz ci§nienie
tetnicze krwi.

Zaleca sig, nawet, jesli objawy zatrucia nie wydaja si¢ cigzkie, zatozenie pacjentowi cewnika dozylnego, by
w razie koniecznosci mozliwe byto wykonanie natychmiastowej iniekcji dozylne;.

W przypadku wystepowania zaburzen oddychania, w zaleznosci od ich nasilenia, zaleca si¢ podawanie tlenu,
a jesli to konieczne — wykonanie sztucznego oddychania, oraz w razie konieczno$ci intubacji dotchawiczej
1 sztucznej wentylacji.

W razie wystapienia kurczéw migséni lub uogélnionych drgawek nalezy zastosowa¢ dozylna iniekcje krotko
dziatajacego leku przeciwdrgawkowego (np. chlorek suksametonium, diazepam). Zalecane jest rowniez
zastosowanie wspomaganego oddechu (podawanie tlenu).

Spadek ci$nienia tgtniczego krwi, czestoskurcz lub bradykardi¢ mozna opanowac poprzez utozenie pacjenta
W pozycji poziomej, z glowg nieco ponizej tulowia.

W przypadku wystgpienia ciezkich zaburzen krazenia oraz wstrzasu — bez wzgledu na ich przyczyne —

nalezy po przerwaniu iniekcji wykona¢ nastepujace czynnosci:

- ulozy¢ pacjenta w pozycji poziomej lub z glowa nieco ponizej tutowia oraz utrzymywac drozno$¢ drog
oddechowych (podanie tlenu),

- wykona¢ wlew dozylny (izotoniczny roztwor elektrolitow),

- poda¢ droga dozylna glukokortykosteroid (np. 250-1000 mg prednizolonu lub odpowiednig ilo$¢ jego
pochodnej, np. metylprednizolonu),

- przetacza¢ ptyny (dodatkowo, jesli zachodzi taka koniecznos¢, pltyn zwickszajacy objetos¢ osocza,
ludzkie albuminy).

W przypadku zagrazajacej zapasci oraz nasilajacej si¢ bradykardii nalezy natychmiast poda¢ dozylnie
adrenaling (epinefryne). Po rozcieficzeniu 1 ml roztworu adrenaliny 1:1 000 do objetosci 10 ml (zamiast tego
mozna uzy¢ gotowego roztworu adrenaliny 1:10 000), wstrzykuje si¢ powoli 0,25 - 1 ml otrzymanego
roztworu (= 0,025 — 0,1 mg adrenaliny) monitorujac tetno oraz cisnienie tetnicze krwi (ostrzezenie:
wystepowanie zaburzen rytmu serca). Nie nalezy przekraczaé objetosci 1 ml (0,1 mg adrenaliny) na iniekcje.
W przypadku koniecznosci zastosowania wigkszej ilosci adrenaliny, nalezy podawac jg razem z roztworem
do infuzji i dostosowac szybkos$¢ podawania do czgstosci tgtna oraz wartosci cisnienia tetniczego krwi.

Jezeli wystapi znaczna tachykardia lub tachyarytmia mozna stosowac leki antyarytmiczne, z wyjatkiem
nieselektywnych beta-adrenolitykow, np. propranololu (patrz punkt 4.3). W takich przypadkach nalezy
podac tlen i monitorowa¢ parametry krazenia.



Wazrost ci$nienia tetniczego krwi u 0séb z nadcisnieniem mozna w razie koniecznosci kontrolowaé podajac
leki rozszerzajace obwodowe naczynia krwionosne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki znieczulajgce miejscowo, amidy.
Kod ATC: NO1BB58

Produkt leczniczy Orabloc jest srodkiem znieczulajacym miejscowo z grupy amidow, stosowanym do
znieczulen w stomatologii. Jest srodkiem szybko dzialajacym (poczatek dziatania po 1-3 minutach) i silnie
znieczulajagcym, oraz dobrze tolerowanym.

Czas trwania skutecznego znieczulenia wynosi ok. 45 minut dla produktu Orabloc 0,005 mg/ml i ok. 75 min
dla produktu Orabloc 0,01 mg/ml.

Mechanizm dziatania artykainy polega prawdopodobnie na hamowaniu przewodnictwa we widknach
nerwowych poprzez blokade zaleznych od napigcia kanatow Na+ w btonie komorkowe;.

Ze wzgledu na bardzo niewielkie stezenie adrenaliny oraz silne dziatanie produkt leczniczy Orabloc
0,005 mg/ml nadaje si¢ do stosowania u pacjentéw z chorobami serca i naczyn.

Dzieci i miodziez

Badania kliniczne obejmujace populacj¢ do 210 dzieci w wieku od 3,5 roku do 16 lat wykazaty,

ze 4% artykaina + 0,005 mg/ml adrenaliny w dawkach do 5 mg/kg masy ciala, a takze 4% artykaina +

0,010 mg/ml adrenaliny w dawkach do 7 mg/kg masy ciala zapewnia skuteczne znieczulenie miejscowe,
jesli jest podawana nasiekowo (zuchwowo) lub poprzez blok nerwu (szczgkowo). Czas trwania znieczulenia
byt zblizony we wszystkich grupach wiekowych i zalezat od podanej ilosci.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Artykaina wigze si¢ z bialkami osocza w okoto 95%. Okres pottrwania po podsluzéwkowej iniekcji w jamie
ustnej wynosi 25,3 £ 3,3 min. Artykaina jest w 10% metabolizowana w watrobie, gtdéwnie przez esterazy
osoczowe i tkankowe, oraz wydalana z moczem, gtownie w postaci kwasu artykainowego.

U dzieci ekspozycja po nasickowym znieczuleniu w przedsionkowej czesci jamy ustnej jest podobna jak
u dorostych, lecz maksymalne stezenie w surowicy jest osiggane szybciej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,
badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka. Artykaina w dawkach wigkszych niz terapeutyczne ma wlasciwosci kardiodepresyjne i moze
rozszerza¢ naczynia krwionosne.

Adrenalina wykazuje dziatanie sympatykomimetyczne.

W badaniach dotyczacych embriotoksycznosci artykainy nie odnotowano zwigkszenia $miertelno$ci ptodow
ani czgstosci wystepowania wad rozwojowych przy dozylnym stosowaniu dawek do 20 mg/kg (szczur)

1 12,5 mg/kg (krolik). Adrenalina w dawkach 0,1 do 5 mg/kg (wielokrotnos¢ dawki maksymalnej osiggalne;j
podczas stosowania produktu leczniczego ztozonego z artykainy oraz adrenaliny) wykazata w badaniach na
zwierzetach toksyczny wplyw na reprodukcje, w postaci wrodzonych wad rozwojowych oraz uposledzenia
przeplywu maciczno-tozyskowego.



W badaniach embriotoksycznosci artykainy i adrenaliny nie odnotowano zwigkszenia czgstosci
wystepowania wad wrodzonych przy podskérnym stosowaniu artykainy w dawkach do 80 mg/kg (szczur)
i 40 mg/kg (krolik).

W badaniach nad ptodnoscia i wezesnym rozwojem embrionalnym u szczur6w nie odnotowano
niepozadanego wplywu na plodnos¢ samcow i samic podczas stosowania dawek wywotujacych objawy
toksyczne u rodzicow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu pirosiarczyn (E223)

Kwas solny 2% (do korekty pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wktad z bezbarwnego szkla typu I, zamkniety z obu stron korkiem z gumy bromobutylowej (z ktorych jeden
petni funkcje ttoka) oraz aluminiowym uszczelnieniem.

Wktady pakowane w blistry z PVC (10 wkladow/blister). Blistry pakowane sg w kartonowe pudetka
zawierajace 5 x 10 lub 10 x 10 wktadow.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bezposrednio przed uzyciem uszczelke gumowa nalezy zdezynfekowac za pomoca alkoholu etylowego do
dezynfekcji (70%) lub alkoholem izopropylowym do dezynfekcji (90%).

Nie nalezy zanurza¢ fiolek w w/w roztworach.
Nie nalezy miesza¢ roztworu do wstrzykiwan z innymi produktami w tej samej strzykawce.

Wszelkie niezuzyte ilo$ci roztworu oraz odpady nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
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PIERREL S.p.A. Strada Statale Appia 7 BIS 46/48, 81043 Capua (CE), Wtochy

tel: +39 0823 626 111

fax: +39 0823 626 228
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